Medtronic

Comunicare pe subiectul:
Actualizare a software-ului pentru a elimina riscul de estimare inexacta a longevitatii afisate
sl
Recomandare privind actualizarea software-ului iPadOS$ pentru a reduce frecventa deconectarilor
Bluetooth de la CareLink™ SmartSync™

Stimate profesionist din domeniul s&n 8tatii,

Medtronic furnizeaza clientilor informatii privind dood actualizan legate de utilizarea dispozitivelor tip manager de
dispozitiv CareLink™ SmartSync™ {SmartSyncl. Prima notificare oferd detalii si actiuni cu privire la o actualizare de
software pentru a elimina riscul asociat unor estimari incorecte ale longevitdti afisate pe ecranele software -ului Micra
WR2/8% 2, A doua notificare oferd detalii si actiuni cu privire la o actualizare pentru sistemul de operare Apple iPad din
cauza deconectirilor Blugtooth pe SmartSync, Aceste actualiz8ri Tmbunititesc performanta generald siremediazd doud
comportamente specifice; consultati scrisorile anexate pentru detalii,

Contactati reprezentantul local Medtronic dacd aveti intrebari cu privire la aceste actualizar,

Medtronic rémane dedicatd sigurantei pacientilor si va continua 53 monitorizeze performanta sistermului pentru a se

asiqura ci raspundem nevoilor dvs, si ale pacientilor dus.
Cu stim#,

Manager divizie local &

Aurelian Chiroscs

Documente anexate:
{2} Natificiri in matene de sigurantd in teren

Formular e confirmare din partes client ului
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Notificare urgenta in materie de siguranta in teren

Actualizare a software-ului pentru a elimina riscul de estimare

inexacta a longevitatii afisate

Actualizare software

Actualizare software disponibila: Managerul de dispozitiv CareLink™ SmartSync™

Software-ul aplicatiei CareLink™ SmartSync™ Micra VR2/AV2 DO0U022

Septembrie 2026

Referintd Medtronic: FA1582

Numaér unic de inregistrare (SRN) al producatorului la nivel UE: US-MF-00001977

Stimate furnizor de servicii medicale,

Este acum disponibila o actualizare software (versiunea 4.13.2 sau o versiune ulterioarad) pentru Managerul

de dispozitive CareLink™ SmartSync™ (SmartSync). Aceasta actualizare SmartSync elimina riscul unei estimari

incorecte a longevitatii afisate pe ecranele software-ului Micra VR2/AV2. Performanta dispozitivului, inclusiv

tensiunea bateriei si longevitatea acesteia, raman neafectate.

O estimare inexacta a duratei de functionare poate contribui la revizia inutild a sistemului. Pana la data de 14

august 2026, Medtronic a primit nouasprezece (19) reclamatii referitoare la o estimare inexacta, cu zero (0)

raportari de vatdmare permanenta sau deces.

Denumiri produse

Numar produs /

numar de catalog

Identificator unic al dispozitivului

Aplicatia pentru managerul
de dispozitiv CarelLink
SmartSync

MO1A02

Nu este cazul

DISPOZITIV DE
PROGRAMARE 24970A

24970A

00763000317768

Masuri din partea clientilor:

e Actualizati aplicatia SmartSync la versiunea 4.13.2 (sau o versiune ulterioara), iar software-ul actualizat al

aplicatiei dispozitivului va fi instalat automat (Micra VR2/AV2 DO0U022). Reprezentantii Medtronic sunt

disponibili pentru a va ajuta sa instalati sau sa actualizati aplicatia SmartSync. Consultati anexa pentru

instructiuni privind modul de confirmare a finalizarii actualizarii software.

e Semnati si returnati Formularul de confirmare din partea clientului, pentru a confirma faptul ca ati primit

aceasta notificare. Va rugam sa distribuiti aceasta notificare celor care trebuie sa fie informati in cadrul

organizatiei dvs. sau oricdrei organizatii in care este posibil ca SmartSync sa fie utilizat.

Pagina1din4




Medtronic

Detalii problema:

Estimarea longevititii afisatd pentru Micra WR2/AY2, calculatd de aplicatia SmartSyne, poate fiinexa o atunci
cind suntindeplinite toate conditile urmatoare:

+  Dispozitivul Micra A¥2/VR2 este implantat de maimult de 3 zile.

+  Disporitivul este interogat de mai multe ori {nu dear o dati) in decurs de 72 de ore.

+  Valorile medii ale procentajului si frecventei de stimulare diferd de stimularea ventriculard de 1003 [a 60

bprm.

Dupd actualizarea software-ului la versiunea 4.13 .2 {sau la o versiune ultericard), estimarea afisatd a duratei de

functicnare rimase va fi exactd.
Intrebdrile referitcare la aceste informatii rebuie adresate reprezentantului ces. local Medbronic,

Infarmatii suplimentara:
Medtronic va comunica aceastd informatie citre agentiile de reglementare relevante.

Me cerem scuze pentru orice inconveniente. Tratdm cu sericzitate siguranta pacientilor s a preciern atentia

promptd acordatd acestei probleme.
Custimnd,

Manager divizie locals

Aurelian Chiroged

Docurent anexat:

+  Formular de confirmare din partea clientului
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Anexa - instructiuni de actualizare

1. Conectati-va la internet si deschideti aplicatia CareLink SmartSync

2. Ecranul va afisa: CHECK FOR NEW CONTENT REQUIRED (VERIFICARE CONTINUT NOU NECESARA) -
atingeti CONTINUE (CONTINUARE)

3. Ecranul aplicatiei va afisa: DOWNLOAD AND INSTALL REQUIRED UPDATES (DESCARCATI SI INSTALATI
ACTUALIZARILE NECESARE) - dupa finalizare, utilizatorul poate continua actualizarea

4. Selectati: START USING THE SYSTEM (INCEPETI SA UTILIZATI SISTEMUL) - aceasta va deschide aplicatia
CareLink SmartSync

Dacd actualizarea software pentru aceastd problema a fost deja instalatd, veti vedea listatd urmatoarea versiune:
Versiunea aplicatiei Common/Platform este 4.13.2 (sau o versiune ulterioara), iar versiunea aplicatiei software-

ului Micra VR2/AV2 este 4.7.11.

Medtronic | Carelink SmartSync™ —

(>) sTART sEssION

{33 seTTINGS
PATIENT DATA PRIVACY

PROFILE

TABLET
NOT CONNECTED DATA SYMCHROMIZATION
. Apple iPad 26.6.1

PREFERENCES

APPLICATION LOGS

CONNECT TO BAS =0
CONNECTTOBASE SAVED REPORTS [ DATA

CONNECT
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Medtronic

NOT CONNECTED

TABLET
NOT CONNECTED

ATIEN

Apple iPad 26.6.1

LOCATION INFO HARDWARE INFO SOFTWARE INFO
SOFTWARE COMPONENT VERSION SOFTWARE MODEL uDI
Azure Astra Application 6.5.12 DoouUoo3 (01)00763000002032(10)060512
Cobalt Crome Application 1061 DO0OUOOS (01)00763000002053(10)100601
Host Application 3.320 Doouom (01)00643169833746(10)033200
PSA Application anaz Doouoo2 (01)00643169833753(10)031113
Common Application 4132 MO1AD2 (01)00643169833739(10)041302
Platform 4132 MO1AD1 (01)00643169833722(10)041302

CHECK FOR UPDATES

Medtronic |

NOT CONNECTED

TABLET
NOT CONNEC
Apple iPad 26.6.1 T
EN

LOCATION INFO HARDWARE INFO SOFTWARE INFO
SOFTWARE COMPONENT VERSION SOFTWARE MODEL upl
Micra VR2 AVZ Application 471 Doouoz22 (01)00763000544300(10)040711
Micra VR Application 448 DOOUO0E (01)00763000397852(10)040408
Azure Astra Application 6.5.12 DOOU003 (01)00763000002039(10)060512
Cobalt Crome Application 1061 DO0U00s (07)00763000002053(10)100601
Host Application 3.320 DOOUO001 (01)00643169833746(10)033200
PSA Application anas DOQUO02 (01)00643169833753(10)031113

CHECK FOR UPDATES
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